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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein das Erfassen und Speichern physiologischer Daten in ei-
ner implantierbaren medizinischen Vorrichtung. Die vorliegende Erfindung betrifft insbesondere eine periphere
Speichervorrichtung zum Anbringen an der Haut eines Patienten, die mit einem internen Speicher einer imp-
lantierbaren medizinischen Vorrichtung zusammenwirkt, um eine erhéhte Datenspeicherkapazitat bereitzustel-
len.

[0002] Es wurden verschiedene medizinische Vorrichtungen entwickelt, die Informationen von einem oder
mehreren physiologischen Sensoren oder Wandlern erfassen. Ein typischer physiologischer Sensor wandelt
einen melbaren Parameter des menschlichen Korpers, wie beispielsweise den Blutdruck, die Temperatur oder
die Sauerstoffsattigung, in entsprechende elektrische Signale um. Bei vielen Anwendungen implantierbarer
medizinischer Vorrichtungen ist es haufig erwiinscht oder erforderlich, physiologische Daten Gber langere Zeit-
raume und auf einer kontinuierlichen Grundlage zu erfassen. Weiterhin ist es bei vielen Anwendungen haufig
erwlinscht oder erforderlich, durch die Verwendung einer Vorrichtung, die fir den Patienten bequem zu ver-
wenden ist und die keine o6ffentliche Aufmerksamkeit auf den Zustand des Patienten lenkt, solche langeren
Zeitraume der Erfassung physiologischer Daten zu ermdglichen. Es ist wohlbekannt, daf3 sichtbare oder leicht
bemerkbare medizinische Vorrichtungen und Gerate Patienten haufig davon abhalten, an erforderlichen Tests,
Auswertungen und Therapien teilzunehmen.

[0003] Ein Entwicklern implantierbarer medizinischer Vorrichtungen in der Art von Schrittmachern wohlbe-
kanntes Problem betrifft beispielsweise die Notwendigkeit, innerhalb der implantierbaren medizinischen Vor-
richtung Komponenten mit geringer Leistungsaufnahme unter Einschluf® von Speicherkomponenten mit gerin-
ger Leistungsaufnahme zu verwenden. Die Verwendung von Komponenten mit geringer Leistungsaufnahme
wird als notwendig angesehen, um langere Zeitrdume des Betriebs der implantierbaren elektronischen Vorrich-
tung bereitzustellen und die Notwendigkeit des wiederholten Austauschens von Batterien, was nur durch chi-
rurgische Mittel erreicht werden kann, zu reduzieren. Folglich verwenden herkémmliche implantierbare medi-
zinische Vorrichtungen typischerweise Niederspannungs- und Niederstrom-Speichervorrichtungen, die eine
begrenzte Speicherkapazitat und Zugriffsgeschwindigkeit haben und haufig um mehrere Jahre hinter dem neu-
esten Stand der Speichertechnologie zuriickliegen. Diese und andere Beschrankungen verringern erheblich
die Datenspeicher- und Zugriffskapazitat implantierbarer medizinischer Vorrichtungen, und sie verhindern hau-
fig das Integrieren von kostengunstigen Speichervorrichtungen mit hoher Kapazitat nach dem neuesten Stand
der Technik in Entwurfe implantierbarer medizinischer Vorrichtungen.

[0004] Versc;_hiedene Implementationen mobiler oder vom Benutzer getragener elektrokardiographischer Auf-
zeichnungs-/Uberwachungsvorrichtungen sind auf dem Fachgebiet bekannt, und Beispiele dazu kénnen den
in der nachstehenden Tabelle 1 angefiihrten erteilten US-Patenten entnommen werden.

Tabelle 1
Patentnummer Erfinder Erteilungsdatum
5 759 199 Snell u.a. 2. Juni 1998
5 634 468 Platt u.a. 3. Juni 1997
5 511 553 Segalowitz 30. April 1996
5 289 824 Mills u.a. 1. Marz 1994
5 191 891 Righter 9. Marz 1993
5 113 869 Nappholz u.a. 19. Mai 1992
4 622 979 Katchis u.a. 18. November 1986

[0005] In US-A-5 336 245 ist ein System zum Erfassen und Speichern physiologischer Parameterdaten eines
Patienten mit einer in den Korper implantierbaren medizinischen Vorrichtung und einer peripheren Speicher-
vorrichtung offenbart.

[0006] Eine herkdmmliche mobile oder vom Benutzer getragene elektrokardiographische (EKG) Uberwa-
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chungs-/Aufzeichnungsvorrichtung in der Art derjenigen, die in einem oder mehreren der in der vorstehenden
Tabelle 1 angefiihrten Patente offenbart ist, erfordert typischerweise ein externes Gurtwerk, um die Vorrichtung
wahrend der Verwendung an einem Patienten zu befestigen. Weiterhin sind solche herkémmlichen EKG-Uber-
wachungsvorrichtungen gewdhnlich sichtbar und von anderen leicht bemerkbar und missen typischerweise
entfernt werden, bevor sie Wasser oder anderen feindlichen Umgebungen ausgesetzt werden. Wie vorstehend
beschrieben wurde, besteht eine wichtige und haufig notwendige Anforderung fiir das Bereitstellen eines wirk-
samen Testens und Auswertens darin, daR gewéhrleistet wird, da die Uberwachungsvorrichtung wéahrend des
gesamten Testzeitraums von Patienten getragen wird.

[0007] Eine EKG-Uberwachungs-/Aufzeichnungsvorrichtung, die fiir Betrachter sichtbar ist, halt haufig davon
ab, solche Vorrichtungen zu tragen. Solche herkémmlichen EKG-Uberwachungsvorrichtungen miissen auch
wahrend des Badens oder Schwimmens entfernt werden, wodurch das Erfassen von Daten wahrend dieser
Zeiten unterbrochen wird. Weiterhin sind herkémmliche EKG-Uberwachungs-/Aufzeichnungsvorrichtungen
dadurch beschrankt, dald sie nur elektrokardiographische Daten erfassen, die durch Kontakt mit der Haut des
Patienten erhalten werden.

[0008] Die vorliegende Erfindung weist bestimmte Aufgaben auf. Das heif’t, dal3 verschiedene Ausfiihrungs-
formen der vorliegenden Erfindung Lésungen fur eines oder mehrere Probleme bieten, die im Stand der Tech-
nik in bezug auf das Erfassen und Speichern physiologischer Daten, insbesondere von einer implantierbaren
medizinischen Vorrichtung (IMD) erfal3ter physiologischer Daten, existieren. Solche Probleme, die Speicher-
verfahren implantierbarer medizinischer Vorrichtungen aus dem Stand der Technik zugeordnet sind, umfassen
beispielsweise eine begrenzte Fahigkeit zum Speichern physiologischer und anderer Daten, insbesondere auf
einer kontinuierlichen Basis Uber einen langeren Zeitraum erfal3ter physiologischer Daten, die Unfahigkeit,
kostenglinstige Speichertechnologien mit hoher Kapazitat und hoher Geschwindigkeit nach dem neuesten
Stand der Technik einzusetzen, eine Abhangigkeit von hochentwickelten Hochlade- und Datenspeichersyste-
men zum Extrahieren von einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung erfallter physiologischer Daten und
die Unannehmlichkeit, die damit verbunden ist, daf3 ein Patient wiederholt eine Arztpraxis aufsuchen muf3, um
das Hochladen von IMD-Daten zu erméglichen, um das Sattigen des IMD-Speichers und einen méglichen Ver-
lust physiologischer Daten infolge der Sattigung des IMD-Speichers zu verhindern.

[0009] Verschiedene Ausflihrungsformen der vorliegenden Erfindung haben die Aufgabe, zumindest einige
der vorstehenden Probleme zu I6sen. Wenngleich einige Systeme in der Lage waren, das allgemeine Problem
des Speicherns begrenzter Mengen physiologischer Daten in einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung
zu lésen, haben diese Ansatze im allgemeinen zu Implementationen gefuhrt, die ein haufiges Hochladen er-
falter physiologischer Daten zu kostspieligen Empfangs-/Speichersystemen erfordern und es notwendig ma-
chen, dal Patienten haufig eine Arztpraxis aufsuchen, um die in der implantierbaren medizinischen Vorrich-
tung gespeicherten physiologischen Daten zu extrahieren. Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung
besteht daher darin, eine verbesserte Vorrichtung zum Erfassen und Speichern physiologischer, diagnosti-
scher und anderer Daten bereitzustellen, die von einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung erfal3t wer-
den, welche wenigstens eine der vorstehenden Aufgaben I6st.

[0010] Demgemal sieht die vorliegende Erfindung eine Vorrichtung nach Anspruch 1 vor.

[0011] Verglichen mit bekannten Implementationen von Speichervorrichtungen implantierbarer medizinischer
Vorrichtungen kdénnen verschiedene Ausflihrungsformen der vorliegenden Erfindung einen oder mehrere der
folgenden Vorteile bereitstellen: das Bereitstellen erweiterter Speicherressourcen fur das Speichern physiolo-
gischer und anderer Daten, die von einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung erfallt oder erzeugt wer-
den, das Ermoglichen des kontinuierlichen Speicherns von einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung
Uber einen langeren Zeitraum von beispielsweise einigen Tagen erfaldter physiologischer Daten, das Vereinfa-
chen der Erfassung groRer Mengen physiologischer Daten, das Bereitstellen einer bequemen und unauffalli-
gen Vorrichtung zum wirksamen Erhéhen der Speicherkapazitat einer implantierbaren medizinischen Vorrich-
tung, das Unnétigmachen, daf ein Patient wiederholt eine Arztpraxis zu dem einzigen Zweck aufsucht, in einer
implantierbaren medizinischen Vorrichtung gespeicherte physiologische Daten zu extrahieren, Patch-Pro-
gramme herunterzuladen, die in den IMD-Direktzugriffsspeicher (RAM) programmiert werden, um Funktions-
anderungen an der implantierten Vorrichtung fir Problempatienten zu ermdglichen, Algorithmen zu testen und
auszuwerten, Daten fur Forschungsaktivitaten zu sammeln und dergleichen, und das Ermdéglichen, dal der ge-
samte oder fast der gesamte RAM-Speicher fiir herunterladbare Patches verwendet wird, wobei die diagnos-
tischen Daten in dem peripheren Speicherpflaster gespeichert werden.

[0012] Einige Ausflihrungsformen der Erfindung umfassen eines oder mehrere der folgenden Merkmale: eine
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periphere Speicherpflastervorrichtung zur Anbringung an der Haut eines Patienten, welche einen Speicher ho-
her Kapazitat fiir das Speichern von einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung hochgeladener physio-
logischer Daten aufweist, ein elastisches Substrat, das eine Unterstiitzung fir Speicher und andere elektroni-
sche Komponenten bereitstellt, das sich ansprechend auf Kérperbewegungen eines Patienten komplementar
biegt, eine Verpackungskonfiguration, die unter Verwendung eines Klebstoffs an der Haut des Patienten be-
festigt wird, wodurch eine erhdhte Bequemlichkeit und Tragbarkeit bereitgestellt werden, eine Verpackungs-
konfiguration mit einem niedrigen Profil mit einer ahnlichen Gré3e und Form wie ein Standardverband, die an
einem unsichtbaren und nicht wahrnehmbaren Ort an der Haut des Patienten angebracht werden kann, einen
Zustandsindikator, der einen sichtbaren, hérbaren, verbalen oder tastbaren Hinweis auf den Betriebszustand
des peripheren Speicherpflasters bereitstellt, die Fahigkeit, das Hochladen physiologischer Telemetriedaten
vom internen Speicher einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung zum peripheren Speicherpflaster an-
sprechend auf ein vom peripheren Speicherpflaster oder der implantierbaren medizinischen Vorrichtung er-
zeugtes Ubertragungssignal einzuleiten, und die Verwendung verschiedener Telemetrietechniken, einschlieR-
lich Funkfrequenz-, akustischer und Kérperbus-Telemetrietechniken.

[0013] Die vorstehende Zusammenfassung der vorliegenden Erfindung ist nicht daflir vorgesehen, jede Aus-
fuhrungsform oder jede Implementation der vorliegenden Erfindung zu beschreiben. Vorteile und Fortschritte
werden zusammen mit einem vollstandigeren Verstandnis der Erfindung anhand der folgenden detaillierten
Beschreibung (die nur als Beispiel dient) und der Anspriiche in Zusammenhang mit der anliegenden Zeich-
nung verstandlich werden.

[0014] Fig. 1 zeigt eine in einen menschlichen Kdrper implantierte implantierbare medizinische Vorrichtung,
die physiologische, diagnostische und andere Informationen zu einem peripheren Speicherpflaster gemaf ei-
ner Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung Gbermittelt,

[0015] Fig. 2A zeigt eine implantierbare Schrittmachervorrichtung, die physiologische, diagnostische und an-
dere Informationen zu einem peripheren Speicherpflaster gemaf einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Er-
findung ubermittelt,

[0016] Fig. 2B zeigt eine veranschaulichende Ausfiihrungsform einer Schrittmacher/Kardioverter/Defibrilla-
tor-Einheit, die physiologische, diagnostische und andere Informationen zu einem peripheren Speicherpflaster
gemal einer anderen Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung ubermittelt,

[0017] Eig. 3 zeigt ein Systemblockdiagramm einer peripheren Speicherpflastervorrichtung, die mit einer im-
plantierbaren medizinischen Vorrichtung gemaf einer Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung zusam-
menwirkt,

[0018] Fig. 4 zeigt ein FluRdiagramm, das verschiedene ProzefRschritte beschreibt, die mit dem Betrieb eines
peripheren Speicherpflasters gemaR einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung verbunden sind,

[0019] Fig. 5 zeigt ein Systemblockdiagramm des Elektronikmoduls eines peripheren Speicherpflasters ge-
maR einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung,

[0020] Fiq. 6 zeigt verschiedene elektrische, elektronische und strukturelle Elemente eines peripheren Spei-
cherpflasters aus einer Draufsichtsperspektive gemal einer Ausfliihrungsform der vorliegenden Erfindung, und

[0021] Fig. 7 zeigt das periphere Speicherpflaster aus Fig. 6 aus einer Schnittansichtsperspektive.

[0022] In derfolgenden Beschreibung der erlauterten Ausfiihrungsformen werden Beziige auf die zugehdrige
anliegende Zeichnung gemacht, worin zur Veranschaulichung verschiedene Ausfuhrungsformen dargestellt
sind, in denen die Erfindung verwirklicht werden kann. Eine Vielzahl implantierbarer medizinischer Vorrichtun-
gen wird hier beschrieben oder angesprochen, welche mit einem peripheren Speicherpflaster zusammenwir-
ken, das an der Haut des Patienten angebracht ist, um verschiedene Systemausfiihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung zu definieren, welche die Kommunikation physiologischer, diagnostischer und anderer Informa-
tionen zwischen der betreffenden implantierbaren medizinischen Vorrichtung und dem peripheren Speicher-
pflaster bereitstellen. Hier wird auch eine Anzahl von Ausflihrungsformen peripherer Speicherpflaster be-
schrieben. Es sei bemerkt, da® auch andere Ausfiihrungsformen verwendet werden kénnen, und dal} struktu-
relle und funktionelle Anderungen vorgenommen werden kénnen, ohne vom Schutzumfang der in den Anspri-
chen definierten vorliegenden Erfindung abzuweichen.
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[0023] Fig. 1 ist eine vereinfachte schematische Ansicht einer in einen menschlichen Kérper 10 implantierten
medizinischen Vorrichtung 21. Die implantierbare medizinische Vorrichtung 21 stellt eine von einer groRen Viel-
zahl implantierbarer elektrischer Vorrichtungen dar, die leicht dafir angepalf3t werden kénnen, mit einem peri-
pheren Speicherpflaster gemaf der vorliegenden Erfindung zusammenzuwirken. Eine Wandleranordnung 17
ist wie dargestellt in ein menschliches Herz 16 implantiert und mit der medizinischen Vorrichtung 21 gekoppelt.
Die Wandleranordnung 17 weist eine Leitung 14 auf, an der ein oder mehrere Sensoren angebracht sind, die
jeweils einen oder mehrere physiologische Parameter messen, die dem menschlichen Herzen 16 zugeordnet
sind. Ein peripheres Speicherpflaster 202, das mit der implantierbaren medizinischen Vorrichtung 21 geman
den Grundgedanken der vorliegenden Erfindung zusammenwirkt und dadurch die Speicherressourcen der
Vorrichtung 21 stark erweitert, ist wie dargestellt an der Haut eines Patienten befestigt.

[0024] In dem Fall, in dem die in Fig. 1 dargestellte implantierte medizinische Vorrichtung 21 ein Schrittma-
cher ist, ist ein Leiter der Leitung 14 typischerweise zwischen das Herz 16 und die implantierbare medizinische
Vorrichtung 21 geschaltet. Eine an der Leitung 14 angebrachte Elektrode mifdt elektrische Signale, die mit der
Depolarisation und Repolarisation des Herzens 16 einhergehen und Ubertragt Stimulationsimpulse zum Her-
vorrufen einer Depolarisation von Herzgewebe in der Nahe der distalen Enden von dieser. Die medizinische
Vorrichtung 21 kann ein implantierbarer Herzschrittmacher in der Art derjenigen sein, die im Bennett u.a. er-
teilten US-Patent US-A-5 158 078, im Shelton u.a. erteilten US-Patent US-A-5 312 453 oder im Olson erteilten
US-Patent US-A-5 144 949 offenbart sind.

[0025] Die implantierbare medizinische Vorrichtung 21 kann auch ein Schrittmacher/Kardioverter/Defibrillator
(PCD) sein, von dem eine Ausfuhrungsform nachstehend beschrieben wird. Ein peripheres Speicherpflaster
gemal der vorliegenden Erfindung kann in Zusammenhang mit PCD in der Art derjenigen verwirklicht werden,
die im Olson u.a. erteilten US-Patent US-A-5 545 186, im Keimel erteilten US-Patent US-A-5 354 316, im Bardy
erteilten US-Patent US-A-5 314 430, im Pless erteilten US-Patent US-A-5 131 388 und im Baker u.a. erteilten
US-Patent US-A-4 821 723 offenbart sind.

[0026] Alternativ kann die medizinische Vorrichtung 21 ein implantierbarer Nervenstimulator oder Muskelsti-
mulator in der Art derjenigen sein, die im Obel u.a. erteilten US-Patent US-A-5 199 428, im Carpentier u.a. er-
teilten US-Patent US-A-5 207 218 und im Schwartz erteilten US-Patent US-A-5 330 507 offenbart sind, oder
eine implantierbare Uberwachungsvorrichtung in der Art derjenigen sein, die einer Vorrichtung von Medtronic
entspricht, wie sie im wesentlichen im Bennet u.a. erteilten US-Patent US-A-5 331 966 beschrieben ist. Die
implantierbare Uberwachungsvorrichtung kann beliebige der Parameter Sauerstoff, Druck, Herzstrémung,
Schlagvolumen, Herzbeschleunigung usw. liberwachen. Es wird angenommen, daf die vorliegende Erfindung
breite Anwendungen fiir jede Form implantierbarer elektrischer Vorrichtungen findet, die das Speichern erheb-
licher Mengen an physiologischen, diagnostischen, System- oder anderen Daten, insbesondere jener, die sol-
che Informationen auf einer kontinuierlichen oder nahezu kontinuierlichen Basis erfassen, erfordern.

[0027] Im allgemeinen weist die implantierbare medizinische Vorrichtung 21, die in Fig. 1 dargestellt ist, ein
hermetisch gedichtetes Gehause auf, das verschiedene Elemente, wie eine elektrochemische Zelle (beispiels-
weise eine Lithiumbatterie), eine Schaltungsanordnung, die Vorrichtungsoperationen steuert und arrhythmi-
sche EGM-Episoden aufzeichnet, eine Telemetrietransceiverantenne und -schaltung, die heruntergeladene
Telemetriebefehle von einer externen Programmiereinrichtung empfangt und gespeicherte Daten in einer Te-
lemetrieaufwartsverbindung zu einer externen Programmiereinrichtung Ubertragt, zusatzlich zu anderen Ele-
menten aufweisen kann. Die Telemetrietransceiverantenne und -schaltung kann weiter gespeicherte Daten in
einer Telemetrieaufwartsverbindung zu einem peripheren Speicherpflaster geman der vorliegenden Erfindung
Ubertragen.

[0028] Fig. 2A ist ein Blockdiagramm, in dem verschiedene Komponenten eines Schrittmachers 11 darge-
stellt sind, der eine von vielen implantierbaren medizinischen Vorrichtungen darstellen kann, die vorteilhaft mit
einem peripheren Speicherpflaster gemafl der vorliegenden Erfindung zusammenwirken kénnen. Gemal ei-
ner Ausfihrungsform ist der Schrittmacher 11 durch eine externe Programmiereinheit (nicht dargestellt) pro-
grammierbar. Eine solche Programmiereinrichtung, die firr die Zwecke der vorliegenden Erfindung geeignet ist,
ist die im Handel erhaltliche Programmiereinrichtung vom Modell 9790 von Medtronic. Die Programmiereinrich-
tung ist eine Mikroprozessorvorrichtung, die dem Schrittmacher 11 durch einen Programmierkopf, der Funkfre-
quenz-codierte (RF-codierte) Signale zum Schrittmacher 11 gemaR einem Telemetriesystem, wie es im Blan-
chette u.a. erteilten US-Patent US-A-5 292 343 beschrieben ist, libertragt, eine Reihe codierter Signale bereit-
stellt.

[0029] Es istjedoch zu verstehen, dald das im Blanchette u.a. erteilten Patent offenbarte Programmierverfah-
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ren hier nur zu Erlauterungszwecken angegeben wird und daf jedes beliebige Programmierverfahren verwen-
det werden kann, solange die gewlinschten Informationen zum Schrittmacher 11 und von diesem Ubertragen
werden. Fachleute kdnnen aus beliebigen einer Anzahl verfugbarer Programmiertechniken auswahlen, um
diese Aufgabe zu lésen.

[0030] Der in Fig. 2A beispielhaft dargestellte Schrittmacher 11 ist durch die Leitung 14 elektrisch mit dem
Herzen 16 des Patienten gekoppelt. Die Leitung 14, die einen oder mehrere Leiter aufweisen kann, ist Uber
einen Eingangskondensator 50 mit einem Knoten 52 in der Schaltungsanordnung des Schrittmachers 11 ge-
koppelt. Gemal der gegenwartig offenbarten Ausfihrungsform stellt ein Aktivitdtssensor 62 eine Sensoraus-
gabe flir eine verarbeitende/verstarkende Aktivitatsschaltung 36 der Ein-/Ausgabeschaltung 32 bereit. Die
Ein-/Ausgabeschaltung 32 enthélt auch Schaltungen zur Verbindung mit dem Herzen 16, eine Antenne 56 und
Schaltungen 44 zum Anwenden von Stimulationsimpulsen auf das Herz 16, um seine Frequenz durch soft-
wareimplementierte Algorithmen in der Mikrocomputereinheit 18 gesteuert zu mafigen.

[0031] Die Mikrocomputereinheit 18 weist eine platineninterne Schaltung 25 auf, die einen Mikroprozessor
20, einen Systemtaktgeber 22 und einen platineninternen RAM 24 und ROM 26 aufweist. GemaR dieser als
Beispiel dienenden Ausfiihrungsform weist eine platinenexterne Schaltung 28 eine RAM/ROM-Einheit auf.
Eine platineninterne Schaltung 25 und die platinenexterne Schaltung 28 sind jeweils durch einen Datenkom-
munikationsbus 30 mit einer digitalen Steuer/Zeitgeberschaltung 34 gekoppelt.

[0032] Die in Fig. 2A dargestellten elektrischen Komponenten werden durch eine geeignete implantierbare
Batterieleistungsquelle 64 gespeist, wie es auf dem Fachgebiet allgemein Ublich ist. Im Interesse der Klarheit
ist die Kopplung der Batterieleistung mit den verschiedenen Komponenten des Schrittmachers 11 in den Figu-
ren nicht dargestellt.

[0033] Die Antenne 56 ist mit der Ein-/Ausgabeschaltung 32 verbunden, um eine Aufwarts-/Abwartstelemetrie
Uber eine RF-Sender- und Empfangereinheit 54 zu ermdglichen. Beispielsweise kénnen im Schrittmacher 11
erfal’te und gespeicherte Daten Uber die RF-Sender- und Empfangereinheit 54 zu einem peripheren Speicher-
pflaster gemal den Grundgedanken der vorliegenden Erfindung Ubertragen werden. Die Einheit 54 kann der
Telemetrie- und Programmlogik, die im Thompson u.a. erteilten US-Patent US-A-4 556 063 offenbart ist, oder
derjenigen, die im vorstehend erwahnten Patent von Blanchette u.a. offenbart ist, entsprechen.

[0034] Eine Spannungsreferenz-(VREF)- und Vorspannungsschaltung 60 erzeugt eine stabile Spannungsre-
ferenz und einen stabilen Vorspannungsstrom fir die Analogschaltungen der Ein/Ausgabeschaltung 32. Die
Analog-Digital-Wandler-(ADC)- und Multiplexereinheit 58 digitalisiert analoge Signale und Spannungen, um
"Echtzeittelemetrie"-Intrakardialsignale und Batterielebensdauerende-(EOL)-Austauschfunktionen bereitzu-
stellen.

[0035] Betriebsbefehle zum Steuern des Zeitablaufs des Schrittmachers 11 werden durch den Datenbus 30
der digitalen Steuer-/Zeitgeberschaltung 34 zugefiihrt, an der digitale Zeitgeber und Zahler das Gesamtesca-
peintervall des Schrittmachers sowie verschiedene Refraktar-, Austast- und andere Zeitfenster zum Steuern
der Arbeitsweise der innerhalb der Ein-/Ausgabeschaltung 32 angeordneten Peripheriekomponenten festle-
gen. Die digitale Steuer-/Zeitgeberschaltung 34 ist vorzugsweise mit der Mef3schaltungsanordnung 38 gekop-
pelt, die einen Mel3verstarker 42, eine Spitzenwerterfassungs- und Schwellenwert-MeReinheit 41 und einen
Vergleicher/Schwellenwertdetektor 40 aufweist. Der MelRverstarker 42 vergleicht gemessene elektrokardiale
Signale und fuihrt der Spitzenwerterfassungs- und Schwellenwert-MeRschaltungsanordnung 41 ein verstarktes
Signal zu. Die Schaltungsanordnung 41 liefert wiederum eine Angabe von Spitzenwerterfassungsspannungen
und gemessenen MeRverstarker-Schwellenspannungen auf einem Weg 43 zur digitalen Steuer/Zeitgeber-
schaltung 34. Ein verstarktes MeRverstarkersignal wird dann dem Vergleicher/Schwellenwertdetektor 40 zu-
geflihrt. Der MeRverstarker 42 kann demjenigen entsprechen, der im Stein erteilten US-Patent US-A-4 379 459
offenbart ist.

[0036] Die Schaltung 34 ist weiterhin vorzugsweise mit einem Elektrogrammverstarker (EGM-Verstarker) 46
gekoppelt, um von einer an der Leitung 14 angeordneten Elektrode gemessene verstarkte und verarbeitete Si-
gnale zu empfangen. Das vom EGM-Verstarker 46 bereitgestellte Elektrogrammsignal wird, wenn die implan-
tierte Vorrichtung von einem peripheren Speicherpflaster gemaR der vorliegenden Erfindung oder einer exter-
nen Programmiereinrichtung (nicht dargestellt) abgefragt wird, verwendet, um durch Aufwartstelemetrie eine
Darstellung eines analogen Elektrogramms der elektrischen Herzaktivitat des Patienten zu Ubertragen. Diese
Funktionalitat ist beispielsweise in dem vorstehend erwahnten US-Patent US-A-4 556 063 dargestellt.
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[0037] Der Ausgangsimpulsgenerator 44 fiihrt dem Herzen 16 des Patienten Uber einen Kopplungskonden-
sator 48 ansprechend auf ein von der digitalen Steuer-/Zeitgeberschaltung 34 bereitgestelltes Stimulationsaus-
I6sesignal Stimulationsimpulse zu. Beispielsweise wird jedesmal dann, wenn das Escapeintervall ablauft oder
ein von auflen Ubertragener Stimulationsbefehl empfangen wird, ein Auslésevorgang eingeleitet, wie auf dem
Gebiet der Schrittmacher wohlbekannt ist. Der Ausgabeverstarker 44 kann beispielsweise im wesentlichen
dem im Thompson erteilten US-Patent US-A-4 476 868 offenbarten Ausgabeverstarker entsprechen.

[0038] Fig. 2B ist ein schematisches Funktionsdiagramm aus dem Peterson erteilten US-Patent US-A-5 447
519, worin ein implantierbarer Schrittmacher/Kardioverter/Defibrillator (PCD) 70 dargestellt ist, der eine andere
von vielen implantierbaren medizinischen Vorrichtungen darstellt, die mit einem peripheren Speicherpflaster
gemal der vorliegenden Erfindung zusammenwirken kdnnen, um physiologische, diagnostische und andere
Daten vom PCD 70 zum peripheren Speicherpflaster zu Gibertragen, um sie darin zu speichern. Es sei bemerkt,
daf} dieses Diagramm einen als Beispiel dienenden Vorrichtungstyp zeigt, in dem die Erfindung angewendet
werden kann, und den Schutzumfang der vorliegenden Erfindung nicht einschranken soll. Beispielsweise wird
angenommen, daf die vorliegende Erfindung in Zusammenhang mit implantierbaren PCD verwendbar ist, wie
im Wielders u.a. erteilten US-Patent US-A-4 548 209, im Adams u.a. erteilten US-Patent US-A-4 693 253, im
Haluska u.a. erteilten US-Patent US-A-4 830 006 und im Pless u.a. erteilten US-Patent US-A-4 949 730 offen-
bart ist.

[0039] Die PCD-Vorrichtung 70 ist mit sechs Elektroden 101, 102, 104, 106, 108 und 110 versehen. Beispiels-
weise konnen die Elektroden 101 und 102 ein Paar dicht beabstandeter Elektroden sein, die sich im Ventrikel
befinden. Die Elektrode 104 kann einer fernen Blindelektrode entsprechen, die sich am Gehause des implan-
tierbaren PCDs 70 befindet. Die Elektroden 106, 108 und 110 kdnnen Defibrillationselektroden mit grof3er
Oberflache entsprechen, die sich an Vorrichtungsleitungen oder an epikardialen Elektroden befinden.

[0040] Die Elektroden 101 und 102 sind mit einer Detektorschaltung 109 verbunden, welche einen bandpal3-
gefilterten Verstarker 111, eine Auto-Schwellenwertschaltung 112, die eine einstellbare MeRschwelle bereit-
stellt, und einen Vergleicher 113 aufweist. Ein Signal wird immer dann vom Vergleicher 111 erzeugt, wenn das
zwischen den Elektroden 101 und 102 gemessene Signal die von der Auto-Schwellenwertschaltung 112 fest-
gelegte Mel3schwelle bersteigt. Weiterhin wird die Verstarkung des Verstarkers 111 durch eine Schrittma-
cher-Zeitgeber- und Steuerschaltungsanordnung 114 eingestellt. Das MefRsignal wird beispielsweise verwen-
det, um die Zeitfenster festzulegen und aufeinanderfolgende Wellenformdaten fir Morphologieerkennungs-
zwecke auszurichten. Beispielsweise kann das MeRereignissignal Uber die Schrittmacher-Zeitgeber-/Steuer-
schaltung 114 auf einem Datenbus 115 einem Prozessor 124 zugefihrt werden und als ein Unterbrechungs-
signal fir den Prozessor 124 wirken, so daf} eine bestimmte Operationsroutine vom Prozessor 124 eingeleitet
wird.

[0041] Eine Schaltmatrix 116 wird verwendet, um verfligbare Elektroden, vom Prozessor 124 gesteuert, tiber
den Daten/AdreRRbus 115 auszuwahlen, so da die Auswahl zwei Elektroden einschlie3t, die in Zusammen-
hang mit einer Tachykardie/Fibrillationsunterscheidungsfunktion als ein Fernfeld-Elektrodenpaar eingesetzt
werden. Fernfeld-EGM-Signale von den ausgewahlten Elektroden werden lber einen Bandpalverstarker 117
einem Multiplexer 118 zugeflihrt, wo sie durch einen A/D-Wandler 119 in digitale Mehrbit-Datensignale umge-
wandelt werden, um sie, durch eine Direktspeicheradressierungs-Schaltungsanordnung 128 gesteuert, im Di-
rektzugriffsspeicher 126 zu speichern.

[0042] Der Prozessor 124 kann verschiedene Morphologieerkennungsfunktionen ausfiihren. Beispielsweise
kdnnen diese Erkennungsfunktionen eine Tachykardie oder Fibrillation angeben, oder es kénnen verschiedene
andere Funktionen ausgefuihrt werden, wie in zahlreichen Entgegenhaltungen dargelegt ist, welche jene der
Entgegenhaltungen, auf die hier verwiesen wird, und andere, die sich auf implantierbare PCD beziehen, ein-
schliel3en.

[0043] Der Rest der Vorrichtung 70 aus Fig. 2B betrifft das Bereitstellen von Herzstimulations-, Kardioversi-
ons- und Defibrillationstherapien. Die Schrittmacher-Zeitgeber/Steuerschaltung 114 weist programmierbare
Digitalzahler auf, welche die Grundzeitintervalle steuern, die der Herzstimulation zugeordnet sind. Weiterhin
bestimmt die Schrittmacher-Zeitgeber-/Steuerschaltung 114, vom Prozessor 124 gesteuert, auch die Amplitu-
de dieser Herzstimulationsimpulse.

[0044] Falls eine Tachyarrhythmie erkannt wird und eine Antitachyarrhythmie-Stimulationstherapie erwiinscht

ist, werden geeignete Zeitintervalle zum Steuern der Erzeugung von Stimulation_gtherapien vom Prozessor 124
in die Schrittmacher-Zeitgeber- und Steuerschaltungsanordnung 114 geladen. Ahnlich verwendet der Prozes-
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sor 124 die Zeitgeber- und Steuerschaltungsanordnung 114 zum Steuern des Zeitablaufs dieser Kardioversi-
ons- und Defibrillationsimpulse, falls die Erzeugung eines Kardioversions- oder Defibrillationsimpulses erfor-
derlich ist.

[0045] Ansprechend auf die Erkennung einer Fibrillation oder einer Tachykardie, die einen Kardioversionsim-
puls bendtigt, aktiviert der Prozessor 124 die Kardioversions-/Defibrillations-Steuerschaltungsanordnung 129,
welche das Laden der Hochspannungskondensatoren 131 — 134 Uber eine Ladeschaltung 135, durch eine
Hochspannungs-Ladeleitung 136 gesteuert, einleitet. AnschlieRend werden die Abgabe und der Zeitablauf des
Defibrillations- oder Kardioversionsimpulses durch die Schrittmacher-Zeitgeber-/Steuerschaltungsanordnung
114 gesteuert. Eine Ausfiihrungsform eines geeigneten Systems zur Abgabe und zur Synchronisation von Kar-
dioversions- und Defibrillationsimpulsen und zum Steuern der sich darauf beziehenden Zeitfunktionen ist in
weiteren Einzelheiten im Keimel erteilten US-Patent US-A-5 188 105 offenbart.

[0046] Eine andere Schaltungsanordnung zum Steuern des Zeitablaufs und der Erzeugung von Kardioversi-
ons- und Defibrillationsimpulsen ist im Zipes erteilten US-Patent US-A-4 384 585, im Pless u.a. erteilten
US-Patent US-A-4 949 719 und im Engle u.a. erteilten US-Patent US-A-4 375 817 offenbart. Weiterhin ist eine
bekannte Schaltungsanordnung zum Steuern des Zeitablaufs und der Erzeugung von Antitachykardie-Stimu-
lationsimpulsen im Berkovitz u.a. erteilten US-Patent US-A-4 577 633, im Pless u.a. erteilten US-Patent
US-A-4 880 005, im Vollmann u.a. erteilten US-Patent US-A-4 726 380 und im Holley u.a. erteilten US-Patent
US-A-4 587 970 beschrieben.

[0047] Viele implantierbare medizinische Vorrichtungen in der Art der hier offenbarten sind dafiir ausgelegt,
physiologische Daten zu erfassen und zu speichern, die periodisch zu einem externen Empfangssystem uber-
tragen werden, welches sich typischerweise in der Praxis eines Arztes oder einer anderen Gesundheitsdien-
steinrichtung befindet. Es wird bei manchen Anwendungen als wichtig oder kritisch angesehen, dal® physiolo-
gische Daten auf einer kontinuierlichen Basis Uber viele Stunden, beispielsweise 24 bis 48 Stunden, erfal’t und
gespeichert werden. Es wird verstandlich sein, dal der gegenwartige Stand der fiir die Verwendung in implan-
tierbaren medizinischen Vorrichtungen geeigneten Speichertechnologie die Datenspeicherkapazitat dieser
Vorrichtungen erheblich begrenzt. Angesichts der gegenwartigen Beschrankungen der Datenspeicherkapazi-
tat mufd ein mit einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung ausgestatteter Patient wiederholte und haufig
langere Besuche in der Praxis eines Arztes oder einer anderen Gesundheitsdiensteinrichtung machen, um zu
gewabhrleisten, daf} bedeutungsvolle physiologische Daten erfalst werden und nicht infolge der Sattigung der
Speicherressourcen der implantierbaren medizinischen Vorrichtung verlorengehen.

[0048] Es sei bemerkt, dal’ eine periphere Speicherpflastervorrichtung gemaf der vorliegenden Erfindung in
einer groRen Vielzahl implantierbaren medizinischer Vorrichtungen implementiert werden kann und nicht auf
die Anwendung in den hier beschriebenen oder erwahnten Vorrichtungen beschrankt ist. Es wird angenom-
men, dal} die vorliegende Erfindung breite Anwendungen in einer beliebigen Form einer implantierbaren elek-
trischen Vorrichtung finden wird, die physiologische Daten von einem Patienten erfal3t, die anschlieRend oder
gleichzeitig zu einer Datenspeichervorrichtung Ubertragen werden, welche sich aufRerhalb des Patienten be-
findet. Es wird angenommen, daf} die vorliegende Erfindung bei solchen Anwendungen besonders vorteilhaft
ist, bei denen die Speicherressourcen fur physiologische Daten, die innerhalb einer implantierbaren medizini-
schen Vorrichtung oder einer anderen implantierbaren elektrischen Vorrichtung bereitgestellt sind, beschrankt
sind.

[0049] Fig. 3 zeigt ein Blockdiagramm, in dem verschiedene Komponenten eines Systems 200 zum Erfassen
und Speichern physiologischer Daten eines Patienten gemaf einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung dargestellt sind. Das System 200 weist ein peripheres Speicherpflaster 202 und eine implantierbare me-
dizinische Vorrichtung 216 auf. Die implantierbare medizinische Vorrichtung 216 weist einen Prozessor 218
auf, der mit einem Speicher 220 gekoppelt ist. Der Prozessor 218 ist weiter mit einem Sender 222 und einer
Leitungsschnittstelle 224 gekoppelt. Die Leitungsschnittstelle 224 ist mit einer Leitung 226 gekoppelt, die von
einem oder mehreren physiologischen Sensoren (nicht dargestellt), die mit dem distalen Ende der Leitung 226
verbunden sind, erzeugte Mefsignale tUbermittelt. Es sei bemerkt, da® die implantierbare medizinische Vor-
richtung 216 eine von einer Vielzahl implantierbarer elektrischer Vorrichtungen in der Art einer der hier erwahn-
ten Vorrichtungen reprasentiert.

[0050] Beim allgemeinen Betrieb erfalt die implantierbare medizinische Vorrichtung 216 physiologische, di-
agnostische und andere Daten, die im Speicher 220 gespeichert werden. Wie zuvor im Abschnitt Hintergrund
erortert wurde, reprasentiert der Speicher 220 einen Speicher mit einer niedrigen Spannung, einem niedrigen
Strom und einer geringen Kapazitat, der typischerweise in einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung
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verwendet wird, und er ist infolge von Leistungs- und Grélenbeschrankungen hinsichtlich der Speicherkapa-
zitat und der Zugriffsgeschwindigkeit beschrankt. Hierbei ist der Speicher 220 typischerweise in bezug auf den
Gesamtspeicherplatz beschrankt, der fiir das Speichern physiologischer und anderer diagnostischer Daten zu-
geordnet ist.

[0051] Ein peripheres Speicherpflaster 202 gemal der vorliegenden Erfindung erhoht die Speicherkapazitat
einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung 216 wirksam, indem es zusatzliche Speicherressourcen be-
reitstellt, die von der implantierbaren medizinischen Vorrichtung 216 verwendet werden kénnen. Die Ausfuh-
rungsform eines peripheren Speicherpflasters 202, die in Fig. 3 dargestellt ist, ist auf einem flexiblen Substrat
204 aufgebaut und mit einem Klebstoff (nicht dargestellt) versehen, so dald das periphere Speicherpflaster 202
an einem gewunschten Ort direkt auf die Haut eines Patienten aufgebracht werden kann. Das periphere Spei-
cherpflaster 202 weist einen Prozessor 206 auf, der mit einer Empfangervorrichtung 210, einem Speicher 208
bzw. einer Ausgabevorrichtung 212 gekoppelt ist. Eine Leistungsquelle 214, die auch auf dem flexiblen Subst-
rat 204 angeordnet ist, fuhrt den aktiven Komponenten des peripheren Speicherpflasters 202 Leistung zu. Ge-
mal einer Ausfuhrungsform ist das periphere Speicherpflaster 202 in einer Grof3e und einer Form abgepackt,
die denjenigen eines im Handel erhaltlichen Klebeverbands gleichen.

[0052] Beim allgemeinen Betrieb werden, wie weiter in Fig. 4 dargestellt ist, Informationen, die sich auf den
Patienten beziehen, vor der Verwendung, typischerweise in der Praxis eines Arztes, anfanglich in den Speicher
208 des peripheren Speichermoduls 202 codiert. Eine Eingabevorrichtung oder Schnittstelle (nicht dargestellt)
wird typischerweise verwendet, um das Codieren 230 von Patienteninformationen in den Speicher 208 zu er-
leichtern. Es sei bemerkt, da® diese Eingabevorrichtung bereitgestellt werden kann, indem die Ausgabevor-
richtung 212 durch eine geeignete Ein-/Ausgabeschnittstelle ersetzt wird. Nach dem Codieren von Patienten-
informationen in den Speicher 208 wird das periphere Speicherpflaster 202 am Patienten angebracht (232).
Das periphere Speicherpflaster 202 weist einen Klebstoff zum Befestigen des Pflasters 202 an der Haut des
Patienten auf.

[0053] Zunachst kann die Schaltungsanordnung des peripheren Speicherpflasters 202 in einem Schlafmodus
arbeiten (234), um Energie zu sparen. Nach dem Anbringen am Patienten erfal3t eine periodische Impedanz-
messung die Impedanzanderung (d.h. von unendlich zu einigen tausend Ohm oder weniger) und schaltet das
periphere Speicherpflaster 202 ein. Die Impedanzmessung kann implementiert werden, wie im Wahlstrand u.a.
erteilten US-Patent US-A-5 534 018 beschrieben ist. Wahrend sie im Schlafmodus arbeitet, erfal’t die implan-
tierbare medizinische Vorrichtung 216 physiologische Daten und speichert diese Daten entsprechend der Pro-
grammierung im Speicher 220. Ansprechend auf ein von der Empfangervorrichtung 210 des peripheren Spei-
cherpflasters 202 oder ansprechend auf ein innerhalb des peripheren Speicherpflasters 202 erzeugtes Uber-
tragungssignal geht die Pflasterschaltungsanordnung von einem Schlafbetriebsmodus in einen Aufwartsver-
bindungs-Betriebsmodus tber. Wahrend sie in einem Aufwartsverbindungsmodus arbeitet, werden im Spei-
cher 220 der implantierbaren medizinischen Vorrichtung 216 gespeicherte physiologische Daten zur Empfan-
gervorrichtung 210 des peripheren Speicherpflasters 202 ibertragen (240). Die empfangenen physiologischen
Daten werden dann zum Speicher 208 Uibertragen, um sie darin zu speichern. Nach Abschluf} eines Aufwarts-
verbindungsvorgangs kann die Schaltungsanordnung des peripheren Speicherpflasters 202 wieder in einen
Schlafbetriebsmodus iibergehen, bis ein anderes Ubertragungssignal erzeugt oder empfangen wird (242).

[0054] Ein wichtiger Aspekt der vorliegenden Erfindung betrifft die am peripheren Speicherpflaster 202 bereit-
gestellte Speicherkapazitat 208. Im allgemeinen weist der Speicher 208 eine Speicherkapazitat auf, die viele
Male grof3er ist als diejenige des Speichers 220 der implantierbaren medizinischen Vorrichtung 216. Dabei
kann der Speicher 208 des peripheren Speicherpflasters 202 vom Speicher 220 der IMD 216 hochgeladene
physiologische und andere Daten Uber einen langeren Zeitraum annehmen, bevor der Speicher 208 des peri-
pheren Speicherpflasters 202 die volle Kapazitat erreicht. Dabei nutzt die IMD 216 den Speicher 208 des pe-
ripheren Speicherpflasters 202 effektiv als einen erweiterten oder expandierten Speicher, wodurch ermdéglicht
wird, dafd der IMD-Speicher 208 tiber einen langeren Zeitraum kontinuierlich neu empfangene Daten speichert,
ohne dal eine Sattigung des Speichers droht.

[0055] Das periphere Speicherpflaster 202 kann einen Indikator aufweisen, der einem Patienten eine Angabe
244 zum Status des Speichers 208 gibt. Das periphere Speicherpflaster 202 kann beispielsweise mit einem
Tastwandler versehen sein, der die Haut des Patienten in der Nahe des Pflasters 202 sanft stimuliert, um an-
zugeben, dal sich der Speicher 208 der Kapazitat null nahert. Alternativ kann am peripheren Speicherpflaster
202 ein sichtbarer oder horbarer Indikator bereitgestellt werden, um einem Patienten einen sichtbaren oder
hérbaren Hinweis zum Zustand des Pflasterspeichers und/oder der Betriebsbedingung zu geben. Falls der
Speicher 208 voll ist oder sich der Kapazitat null nahert (246), kann das periphere Speicherpflaster 202 vom
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Patienten von der Haut entfernt werden (248) und anschlie3end an einen Arzt oder einen anderen Gesund-
heitsdienstleister tibergeben werden (250). Es wird erwogen, dal’ das periphere Speicherpflaster 202 in einen
Standard-Briefumschlag eingefligt werden kann und durch gewdéhnliche Post zum Arzt gesendet wird.

[0056] Nach dem Empfang des peripheren Speicherpflasters 202 kann Personal an einer Arztpraxis oder ei-
ner Klinik physiologische und andere Daten, wie diagnostische Informationen der medizinischen Vorrichtung,
die im Speicher 208 des peripheren Speicherpflasters 202 gespeichert sind, herunterladen (252). GemaR einer
Ausfuhrungsform ist das periphere Speicherpflaster 202 daflir vorgesehen, nach einer einzigen Verwendung
weggeworfen zu werden. Alternativ kann der Elektronikmodulabschnitt des peripheren Speicherpflasters 202
nach einer geeigneten Reinigungsprozedur wiederverwendet werden und zur anschlieRenden oder wiederhol-
ten Verwendung mit einem neuen Klebeband oder einer neuen Klebeschicht versehen werden. Es sei bemerkt,
dafd die Leistungsquelle 214, die eine Batterie mit einem niedrigen Profil sein kann, ersetzt werden kann, um
eine fortgesetzte Wiederverwendung des peripheren Speichermoduls 202 zu erméglichen.

[0057] Fig. 5 zeigt ein Systemblockdiagramm verschiedener Komponenten eines peripheren Speicherpflas-
ters 300 gemalR einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung. GemaR der in Fig. 5 dargestellten Aus-
fuhrungsform weist das periphere Speicherpflaster 300 einen Mikroprozessor 302 auf, der mit einem Direktzu-
griffsspeicher (RAM) 304 des Systems und einem Nurlesespeicher (ROM) 306 des Systems gekoppelt ist. Der
Mikroprozessor 302 ist auch mit einem Speicher 308 gekoppelt, der entsprechend einer Systemansicht als ein
erweiterter Speicher fur den internen Speicher einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung, mit der das
periphere Speicherpflaster 300 kommuniziert, arbeitet.

[0058] Das periphere Speicherpflaster 300 weist weiter einen Empfanger 314 auf, der mit einer Antenne 316
gekoppelt ist. Die Antenne 316 und der Empfanger 314 wirken zusammen, um ein unter Verwendung einer
Vielzahl von Telemetrietechniken von einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung Gibertragenes Telemet-
riesignal zu empfangen. Ein Sender 310 ermoglicht das Herunterladen physiologischer, diagnostischer und an-
derer Informationen, die im Speicher 308 des peripheren Speicherpflasters 300 gespeichert sind. Ein Zustand-
sindikator 312 liefert dem Patienten einen fiihlbaren, sichtbaren oder hérbaren Hinweis zum Zustand des Pflas-
terspeichers und/oder zur Betriebsbedingung.

[0059] Die Fig. 6 und Fig. 7 zeigen eine Schnittansicht eines peripheren Speichermoduls gemaf einer ande-
ren Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung von oben bzw. von der Seite. Ein peripheres Speicherpflaster
400 gemal der in den Fig. 6 und Fig. 7 dargestellten Ausfliihrungsform ist mit einem flexiblen Substrat 402
versehen. Das Substrat 402 weist eine Klebstoffunterlage (nicht dargestellt) auf, die sowohl Komfort als auch
verlangerte Tragezeitraume bereitstellt, wenn sie direkt an der Haut des Patienten befestigt ist.

[0060] Es wird erwogen, dafd das periphere Speicherpflaster 400 liber Zeitrdume von etwa ein bis zwei Tagen
an der Haut. eines Patienten befestigt werden kann. Wenngleich unter bestimmten Umstanden langere Trage-
zeitraume in der Groflenordnung von einer bis zwei Wochen wiinschenswert sein kdnnen, ist bekannt, daf ein
solcher langfristiger Dauerkontakt zwischen dem Klebstoff und der Haut zu kleineren Problemen in bezug auf
ein Jucken fihren kénnen. GemaR einer alternativen Ausfliihrungsform kann das Substrat 402 flexibel oder
starr sein, und es kann mit einer Haken-und-Osen-Befestigungsanordnung versehen sein, um das periphere
Speicherpflaster 400 an einem Stliick vom Patienten getragenen Stoffs zu befestigen. GemaR dieser Ausflih-
rungsform wird angenommen, dal® die verwendete Telemetrietechnik in der Art bestimmter RF- und Korper-
bus-Telemetrieverfahren gro3e Trennungsabstande zwischen dem Sender der implantierbaren medizinischen
Vorrichtung und der Antenne 410 des peripheren Speicherpflasters 400 ermoglicht.

[0061] Das flexible Substrat 402 kann hydrophile, druckempfindliche Klebstoffe und leitende Gele aufweisen
und kann zusatzlich eine Konstruktion aufweisen, die derjenigen ahnelt, die in US-A-5 489 624 und US-A-5
536 768 offenbart ist. Das flexible Substrat 402 kann eine GréRRe und eine Form aufweisen, die derjenigen im
Handel erhaltlicher einmal verwendbarer Verbande ahnelt. Gemal einer Ausfiihrungsform hat das flexible
Substrat 402 eine Breitenabmessung, die zwischen etwa 12,5 mm (0,5") und etwa 75 mm (3") liegt, und eine
Langenabmessung, die zwischen etwa 18,75 mm (3/4") und etwa 12,5 mm (5") liegt. Das periphere Speicher-
pflaster 400 kann eine Dickenabmessung aufweisen, die zwischen etwa 0,625 mm (0,025") und etwa 6,25 mm
(0,25") liegt.

[0062] Gemal derin den Fig. 6 und Fig. 7 dargestellten Ausfihrungsform kann das flexible Substrat 402 ein
elastisches Material aufweisen, auf dem verschiedene elektronische und elektrische Komponenten montiert
sind. Das flexible Substrat 402 kann ein integrales oder getrenntes Verbindungsmuster elektrischer Leiter auf-
weisen, welche eine Verbindung zwischen den verschiedenen auf dem flexiblen Substrat 402 angeordneten
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Komponenten bereitstellen. Geeignete Materialien, die zum Herstellen des flexiblen Substrats 402 verwendet
werden kénnen, sind beispielsweise Mylar, flexible Folie, Flex-PC, Kapton und ein Polymer-Dickfilm (PTF).

[0063] Der Elektronikteil des peripheren Speicherpflasters 400 schlie3t eine integrierte Mikroprozessorschal-
tung (einen Mikroprozessor-IC) 406 und einen Speicher-IC 408 ein. Wie dargestellt, umgeben den Mikropro-
zessor 406 und den Speicher 408 eine Antenne 410, die von einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung
in der Art der in Fig. 3 dargestellten IMD 216 hochgeladene physiologische Daten empfangt. Auf dem flexiblen
Substrat 402 sind auch eine Batterie 404 und eine oder mehrere Elektroden 412 bereitgestellt. Gemal einer
Ausfuhrungsform werden das flexible Substrat 402 und die verschiedenen Komponenten, die auf dem flexiblen
Substrat 402 vorhanden sind und das Elektronikmodul des peripheren Speicherpflasters 400 bilden, nach ver-
schiedenen als "Smart-Card-Technologien", von denen Beispiele in US-A-5 311 396 und US-A-5 480 842 of-
fenbart sind, hergestellt und verpackt.

[0064] Das Elektronikmodul des peripheren Speicherpflasters 400 kann ein flexibles Foliensubstrat 402 mit
einer angebrachten Batterie 404 und Chip-On-Board-(COB)-Speicherchips 408 aufweisen. Gemal einer Aus-
fihrungsform kann die Batterie 404 eine chemische Lithiummanganoxid-Verbindung (beispielsweise LiMnO,)
aufweisen und einen gedichteten Folienaufbau aufweisen. Wenngleich in den Fig. 6 und Fig. 7 eine rechtwink-
lige Form der verschiedenen Komponenten dargestellt ist, kbnnen auch verschiedene andere Komponenten-
geometrien, wie quadratische, runde oder ovale Formen, eingesetzt werden.

[0065] Der Speicher 408 kann einen einzigen Speicher-IC oder mehrere Speicher-ICs einschlieRen. Der
Speicher 408 ist vorzugsweise ein im Handel erhaltlicher Speicher nach dem neuesten Stand der Technik, der
in verschiedenen Speichertechnologien (beispielsweise CMOS) verwirklicht werden kann. Der Speicher 408
kann beispielsweise einen oder mehrere dynamische Direktzugriffsspeicher (DRAMs), statische Direktzugriffs-
speicher (SRAMs), elektrisch I6schbare, programmierbare Nurlesespeicher (EEPROMSs), Flash-Speicher, fer-
roelektrische Speicher und/oder Analogspeicher einschlief3en.

[0066] Wie zuvor im Abschnitt Hintergrund und mit Bezug auf Fig. 3 erortert wurde, mul der Speicher 220
einer typischen IMD 260 typischerweise Niederspannungs- und Niederstromeigenschaften aufweisen, die er-
forderliche Attribute fir eine in einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung verwendete Speichervorrich-
tung sind. Es sei bemerkt, dal die Leistungsanforderungen des peripheren Speicherpflasters 400 erheblich
liberaler sein kdnnen als jene, die internen Speichern 220 implantierbarer medizinischer Vorrichtungen zuge-
ordnet sind. Im Gegensatz zu einem internen Speicher 220 einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung
kann der Speicher 408 eines peripheren Speicherpflasters 400, wie in den Eig. 6 und Fig. 7 dargestellt ist,
Speichervorrichtungen mit einer hdheren Spannung bzw. einem héheren Strom, unter Einschlufl verschiede-
ner im Handel erhéltlicher Vorrichtungen, einsetzen, welche hohe Speicherkapazitaten und Zugriffsgeschwin-
digkeiten zu erheblich geringeren Kosten als bei innerhalb implantierbarer medizinischer Vorrichtungen 216
verwendeten Speichern 220 bieten. Beispielsweise kann der Speicher 408 des peripheren Speicherpflasters
400 unter Verwendung von 128-Megabyte(MB)-DRAM oder 128-MB-Flash-Speichern konfiguriert werden,
was im Gegensatz zu 32-Kilobyte-(kB) x 8-SRAMs oder 256 kB x 8 SRAMs steht, welche fir die Verwendung
als interne Speicher 220 implantierbarer medizinischer Vorrichtungen 216 geeignet sind.

[0067] Weitere Beispiele geeigneter DRAMs, die im Handel erhaltlich sind und in dem peripheren Speicher-
pflaster 400 verwendet werden kdénnen, umfassen die Modelle MT48LC2M8A1 (16 MB), MT48LC8MB8A2 (64
MB) und MT48LC16M8A2 (128 MB), die alle von Micron Corporation hergestellt werden. Ein Beispiel eines
geeigneten Analogspeichers, der in dem peripheren Speicherpflaster 400 verwendet werden kann, ist in
US-A-5 312 446 beschrieben.

[0068] Wiederum mit Bezug auf Fig. 3 und gemal einer anderen Ausflihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung sei bemerkt, dafd durch das Bereitstellen des Speichers 208 im peripheren Speicherpflaster 200 die Mog-
lichkeit gegeben wird, den internen Speicher 220 in der IMD 216, der typischerweise ein RAM-Speicher ist, in
einer Vielzahl unkonventioneller Arten zu verwenden. Beispielsweise kann der Speicher 208 des peripheren
Pflasters 200 als eine primare Speicherstelle fir von der IMD 216 erfalBte oder erzeugte physiologische und
andere Daten verwendet werden, wahrend der Speicher 220 der IMD 216 wahrend der Zeit, zu der die erfal3ten
physiologischen Daten zum Speicherpflaster 200 tibertragen und im Speicher 208 gespeichert werden, als ein
Puffer arbeitet.

[0069] In dieser Hinsicht wird ein erster Abschnitt des Speichers 220, beispielsweise durch Partitionieren des

Speichers 220, fur die Kurzzeitspeicherung von der IMD 216 erfal3ter physiologischer Daten zugeordnet. Der
erste Abschnitt des Speichers 220 wirkt mit dem Speicher 208 des peripheren Speicherpflasters 200 zusam-
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men, um eine erweiterte Speicherkapazitat fur das Speichern physiologischer, diagnostischer, System- und an-
derer Daten Uber die vom IMD-Speicher 220 bereitgestellte Kapazitat hinaus bereitzustellen.

[0070] Ein zweiter Abschnitt des IMD-Speichers 220 kann zum Speichern herunterladbaren Programmcodes
in Form von Programmanderungen, "Patches", diagnostischer Programme und anderer Programme und Algo-
rithmen verwendet werden, die von einer Programmiereinrichtung oder einer anderen externen, interaktiven,
fernen Uberwachungs- und/oder Telemetrievorrichtung heruntergeladen werden kénnen. Beispielsweise kann
der zweite Abschnitt des IMD-Speichers 220 heruntergeladenen Auswertungsprogrammcode speichern, der
ein spezialisiertes Testen, Auswerten und Datensammeln flr einen bestimmten Patienten ermdglicht. Die Er-
gebnisse einer solchen Auswertung kénnen im ersten Abschnitt des IMD-Speichers 220 gespeichert werden
und anschlieRend zu einer externen Programmier- oder Uberwachungs-/Telemetrievorrichtung hochgeladen
werden. Ein Arzt kann dann die Auswertungsergebnisse analysieren und, falls erforderlich, eine Modifikation
an der Funktionsprogrammierung der IMD 216 vorschreiben.

[0071] Es wird verstandlich sein, dafl® das wirksame Erweitern des internen Speichers 220 der IMD 216 iber
den externen Speicher 208 des peripheren Speicherpflasters 202 die Moglichkeit bietet, die Grofie des inter-
nen IMD-Speichers 220, beispielsweise auf eine GroéRe, die nur fir das Puffern von der IMD 216 erfal3ter phy-
siologischer Daten erforderlich ist, erheblich zu verringern. Das Verringern der Grofie des internen IMD-Spei-
chers 220 kann weiter eine merkliche Verringerung des IMD-Leistungsverbrauchs und daher eine erheblich
langere Wartungsdauer im Patienten bereitstellen.

[0072] Es wird weiter verstandlich sein, dal® der zusammenwirkende Betrieb zwischen dem peripheren Spei-
cherpflaster 202 und der IMD 216 eine Anzahl anderer Vorteile, einschlief3lich einer leichteren Verwendung,
reduzierter Kosten der IMD 216, einer verbesserten Fahigkeit zum Testen der IMD 216 und des physiologi-
schen Wohlbefindens des Patienten, reduzierter Kosten, die mit dem Uberwachen problematischer Patienten
oder von Patienten mit hohem Risiko verbunden sind, wie beispielsweise solcher Patienten, bei denen eine
Tachyarrhythmie und ein Herzversagen auftreten, bei einer automatischen und/oder vom Patienten eingeleite-
ten Erfassung physiologischer Daten und der Fahigkeit, in die periphere Speicherschaltungsanordnung eine
Speichervorrichtung oder Speichervorrichtungen zu integrieren, die als solche nach dem neuesten Stand der
Technik angesehen werden, bereitstellt.

[0073] Zusatzlich betrifft ein weiterer Vorteil, der durch das Verwenden eines peripheren Speicherpflasters ge-
mal der vorliegenden Erfindung verwirklicht wird, die Mdglichkeit, einen Tag, zwei Tage oder mehrere Tage
einer kontinuierlichen Patienteniberwachung durch zusammenwirkendes Speichern erfalter physiologischer
Daten zwischen dem Speicher 220 der IMD 216 und dem Speicher 208 des peripheren Speicherpflasters 200
bereitzustellen. Ein weiterer Vorteil betrifft die Fahigkeit, eine kontinuierliche Langzeitaufzeichnung physiologi-
scher Informationen ohne die Verwendung eines ambulant an einem Girtel getragenen EKG-Recorders oder
einer Holter-Vorrichtung bereitzustellen.

[0074] Weiterhin beeinflul3t eine durch die Verwendung des perlpheren Speicherpflasters 200 bereitgestellte
erhoéhte Datenspeicherkapazitat die Fahigkeit zum wirksamen Uberwachen eines Versatzes einer mit der IMD
216 gekoppelten Leitung in der Art einer Stimulationsleitung. Dieses kann verwendet werden, um zu ermdgli-
chen, daf die Schrittmacherimplantation ambulant durchgefiihrt wird (also ohne einen Aufenthalt Gber Nacht).
Ein Beispiel des Uberwachens eines Versatzes einer Leitung ist im am 7. November 1997 eingereichten
US-Patent US-A-5 910 156 mit dem Titel "Pacing Lead Impedance Monitoring Circuit for Non-Physiologic Sen-
sing" offenbart.

[0075] Zunachst kdnnen vom Arzt geladene Patientendaten, wie beispielsweise der Name des Patienten,
eine Identifikationsnummer, das Datum bzw. die Zeit der Einleitung der Uberwachung, der Name des Arztes
und eine Kontakt-Telefonnummer, in den Speicher 208 eingegeben werden, um das Uberwachen und Verfol-
gen erfalBter und gespeicherter Patientendaten zu ermdglichen. Gemal einer Ausfuihrungsform speichert der
interne Speicher 220 der IMD 216 ambulante Daten (beispielsweise atriale und/oder ventrikulare IEGM, Mar-
kierungen, diagnostische Zahler, Sensordaten usw.), bis eine zuvor festgelegte Kapazitatsschwelle, wie bei-
spielsweise eine Schwelle eines nahezu vollen Speichers, erreicht wurde. Die im Speicher 220 der IMD 216
gespeicherten ambulanten Daten kénnen dann in Form von Datenblécken oder einer anderen Datenstromkon-
figuration zum Speicher 208 des peripheren Speicherpflasters 200 hochgeladen werden.

[0076] Alternativ kann der interne Speicher 220 der IMD 216 partitioniert werden, um zu ermdglichen, daf

etwa 50 % bis 90 % des internen Speicherplatzes geflillt werden und anschliefend zum peripheren Speicher-
pflaster 200 ibertragen werden, wahrend das Speichern erfalRter physiologischer Daten im restlichen Teil des
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internen Speicherplatzes ermoglicht wird. Die Art und der Umfang der Partitionierung des internen IMD-Spei-
chers 220 kénnen auf verschiedenen Faktoren, einschlieBlich der Speichergrofie, der Geschwindigkeit der
Aufwartstelemetrie, der Rate, mit der physiologische Daten von der IMD 216 erfalt werden, und anderer Be-
dingungen, beruhen. Es sei bemerkt, dal die vorstehend beschriebenen Prozentsatze der Speicherpartitionie-
rung nur der Erlauterung dienen und nicht als einschrankend anzusehen sind.

[0077] Das periphere Speicherpflaster 200 arbeitet vorzugsweise in einem Schlafmodus oder einem herun-
tergefahrenen Modus, bis es erforderlich ist, es zu aktivieren, um einen Datenblock von der IMD 216 zu emp-
fangen. Das Aktivieren kann durch eine Weckulbertragung, die von der IMD 216 empfangen wird, bevor Daten
hochgeladen werden, oder alternativ durch eine synchronisierte Taktung, die das Aktivieren zu einer vorgege-
benen Zeit ermdglicht, ausgefiihrt werden. Weiterhin kann die Telemetrie das Anordnen des peripheren Spei-
cherpflasters 200 in unmittelbarer Nahe Uber der IMD 216 nach Telemetrietechniken beinhalten, die im vorste-
hend erwahnten, Thompson erteilten US-Patent US-A-4 556 063 offenbart sind. Bei einem weiteren alternati-
ven Ansatz zur Telemetrie kann das periphere Speicherpflaster 200 Gber einer Stimulationsleitung 14 angeord-
net werden und eine Telemetrieverbindung eingerichtet werden, wie im Hudziak u.a. erteilten US-Patent
US-A-4 440 173 beschrieben ist.

[0078] Ein weiterer alternativer Ansatz ermdglicht das Anordnen des peripheren Speicherpflasters 200 ir-
gendwo am Kdorper des Patienten, wenn ein Funkfrequenztelemetrie-Ansatz eingesetzt wird, wie im Goedeke
erteilten US-Patent US-A-5 683 432 beschrieben ist, oder ein Kérperbustelemetrie-Ansatz eingesetzt wird, wie
in den Funke erteilten US-Patenten US-A-4 987 897 und US-A-5 113 859 offenbart ist. Ein weiterer geeigneter
Koérperbustelemetrie-Ansatz ist im Ryan erteilten und am 22. Dezember 1998 eingereichten US-Patent US-A-6
115 636 mit dem Titel "Telemetry for implantable devices using the body as an antenna" offenbart.

[0079] Unter erneutem Bezug auf die in Fig. 5 dargestellte Systemausfihrungsform sei bemerkt, dal® der Mi-
kroprozessor 302 eine kostengiinstige PIC-Mikrosteuerung von Microchip Technology sein kann. GemaR einer
Ausfuhrungsform kénnen die in Fig. 5 dargestellten Komponenten mit Ausnahme des Speichers 308 als ein
anwendungsspezifischer integrierter Schaltkreis (ASIC) implementiert werden, wobei entweder ein platinenin-
terner Mikroprozessor oder eine Zufallslogikimplementation verwendet wird.

[0080] Der in Fig. 5 dargestellte Zustandsindikator 312 ermdglicht eine Patientenriickmeldung in bezug auf
den Zustand des peripheren Speicherpflasters 200 in der Art einer Angabe der restlichen Speicherkapazitat
des Speichers 308 zum Empfang zusatzlicher hochgeladener physiologischer Daten. Der Zustandsindikator
312 kann eine oder mehrere Leuchtdioden (LEDs), eine Flussigkristallanzeige (LCD) oder eine Sprachnach-
richtenvorrichtung in der Art einer, die einen Tonsignalprozessor aufweist (beispielsweise einen ISD ChipCo-
der, wie in US-A-5 891 180 beschrieben ist) aufweisen. Die Integration des intrakardialen Elektrogramms
(IEGM) und/oder von Sensor-Analogdaten und Markierungsdaten kann in Ubereinstimmung mit Verfahren er-
reicht werden, die in US-A-5 312 446 verwendet werden.

[0081] Der Zustandsindikator 312 kann auch einen Tastindikator in der Art einer auf einem niedrigen Pegel
arbeitenden subkutanen Stimulationsvorrichtung aufweisen. GemaR der in den Fig. 6 und Fig. 7 dargestellten
Ausfuhrungsform definieren zwei Elektroden 412 einen Tastzustandsindikator, der eine auf einem niedrigen Ni-
veau erfolgende subkutane Stimulation Gber das Paar von Elektroden 412 erzeugt, um ein leichtes Zwick- oder
Kribbelgefiihl hervorzurufen. Der Zustandsindikator 312 liefert demgemafl Rickkopplungs-, Hinweis- und
Warninformationen, die sich auf die angemessene oder nicht angemessene Funktionsweise des peripheren
Speicherpflasters 200 beziehen, wie den "Speicher aufgefiillt"-Zustand.

[0082] Der Speicher eines peripheren Speicherpflasters gemafl den Grundgedanken der vorliegenden Erfin-
dung kann eine Kapazitat von etwa 44 MB aufweisen, wodurch etwa 24 Stunden an Aufzeichnung eines Infor-
mationskanals bereitgestellt werden, wenn kein Kompressionsverfahren eingesetzt wird und eine Abtastfre-
quenz von etwa 512 Hertz (Hz) angenommen wird. Es kénnen verschiedene bekannte Datenkompressi-
onstechniken eingesetzt werden, um die SpeichergréoRenanforderungen eines peripheren Speicherpflasters
gemal der vorliegenden Erfindung zu reduzieren.

[0083] Beispielsweise kann ein Wendepunkt-Kompressionsalgorithmus in der Art desjenigen, der in US-A-5
312 446 beschrieben ist, eingesetzt werden, um 24 Stunden einer kontinuierlichen Aufzeichnung eines Infor-
mationskanals bei einer Abtastfrequenz von 512 Hz bereitzustellen, wofur nur 11 MB an Speicher erforderlich
sind. Bei einem Dreikanalsystem in der Art eines solchen Systems, das die Aufzeichnung atrialer, ventrikularer
IEGM- und Sensordaten (beispielsweise von einem Aktivitdtssensor, Drucksensor, Sauerstoffsattigungssen-
sor, Schlagvolumensensor, Herzbeschleunigungssensor usw.) bereitstellt, waren beispielsweise 33 MB oder
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132 MB an Speicher mit oder ohne Kompression erforderlich.

[0084] Wenn der Speicher 208 voll ist, wie durch den Zustandsindikator 213 angegeben wird, kann der Pati-
ent einfach das periphere Speicherpflaster 200 entfernen, das Pflaster in einen Briefumschlag stecken und das
periphere Speicherpflaster durch die gewdhnliche Post zur Analyse an den Arzt oder einen anderen Gesund-
heitsdienstleister des Patienten senden. Der Datenabruf fur eine Untersuchung durch den Arzt kann durch eine
direkte Verbindung mit einem computerbasierten Auswertungssystem unter Verwendung eines Ministeckers,
der mit der Ausgabevorrichtung 212 gekoppelt wird, ausgefihrt werden. Alternativ kann das periphere Spei-
cherpflaster 200 einen Sender (nicht dargestellt) aufweisen, um im Speicher 208 gespeicherte Daten unter
Verwendung einer RF- oder Infrarot-Lokalbereichsnetz-(LAN)-PC-Portverbindung zu einem Empfangs-/Spei-
chersystem hochzuladen.

[0085] Gemal einer alternativen Ausfliihrungsform kann das periphere Speicherpflaster 200 subkutan imp-
lantiert werden, statt auf die dufere Hautschicht des Patienten aufgebracht zu werden. Bei einer solchen Aus-
fuhrungsform kann das subkutane, periphere Speicherimplantat Telemetriedaten von einer implantierbaren
medizinischen Vorrichtung durch verschiedene empfangende und sendende Telemetrietechniken empfangen.
Bei einer solchen Konfiguration und in bezug auf Fig. 3 wiirde das periphere Speicherimplantat 200 einen Sen-
der flir das Hochladen von der IMD 216 empfangener und im Speicher 208 gespeicherter physiologischer und
anderer Daten zu einer externen Aufzeichnungs- oder Speichervorrichtung aufweisen. Geeignete Telemetrie-
ansatze, die mit dieser alternativen Ausfiihrungsform konsistent sind, schlieRen die Telemetrietechniken, die
in den Funke erteilten US-Patenten US-A-4 987 897 und US-A-5 113 859 offenbart sind, oder einen RF-Tele-
metrieansatz in der Art desjenigen, der im vorstehend erwahnten, Goedeke erteilten US-Patent US-A-5 683
432 offenbart ist, ein.

[0086] Es sei bemerkt, daf’ die vorliegende Erfindung nicht auf die Verwendung eines peripheren Speicher-
pflasters in Zusammenhang mit einer speziellen implantierbaren medizinischen Vorrichtung in der Art eines
Schrittmachers beschrankt ist, sondern auch in Zusammenhang mit anderen medizinischen Vorrichtungen ver-
wendet werden kann. Die vorliegende Erfindung ist auch nicht auf spezifische Datenerfassungs- und Kommu-
nikationstechniken in der Art der hier vorgestellten beschrankt, sondern diese Funktionen kénnen unter Ver-
wendung anderer vergleichbarer Techniken ausgefiihrt werden.

Patentanspriiche

1. Periphere Speicherpflastervorrichtung bzw. Speicherpatchvorrichtung (202) zur Anbringung an der Haut
eines Patienten und zum Empfangen und Speichern von einer in den Kérper implantierbaren medizinischen
Vorrichtung (216) hochgeladener physiologischer Daten, wobei die periphere Speicherpflastervorrichtung auf-
weist: eine Schaltungsanordnung, die von einer mit der Schaltungsanordnung gekoppelten Leistungsquelle
gespeist wird und einen Datenspeicher (208) aufweist, der von der implantierbaren medizinischen Vorrichtung
hochgeladene Daten annimmt, einen Empfanger (210), der hochgeladene Daten erhalt und sie dem Daten-
speicher zuflhrt, eine Ausgabevorrichtung (212), die mit dem Datenspeicher (208) gekoppelt ist, um einen Zu-
griff auf die im Datenspeicher (208) gespeicherten Daten zu ermdglichen, und einen programmierten Prozes-
sor (206), der die Ubertragung hochgeladener physiologischer Daten von der in den Kérper implantierbaren
medizinischen Vorrichtung zum Datenspeicher (208) koordiniert,
dadurch gekennzeichnet, dal
der programmierte Prozessor daflir eingerichtet ist, die Schaltungsanordnung der peripheren Speicherpflaster-
vorrichtung in einen heruntergefahrenen Schlafmodus zu versetzen, bis sie automatisch durch ein Unterbre-
chungssignal aktiviert wird, das durch ein Wecklibertragungssignal erzeugt wird, das vor dem Hochladen von
Daten von der in den Kérper implantierbaren medizinischen Vorrichtung empfangen wird, oder durch ein syn-
chronisiertes, getaktetes Signal erzeugt wird, das zu einer vorgegebenen Zeit innerhalb der peripheren Spei-
cherpflastervorrichtung erzeugt wird, woraufhin die Schaltungsanordnung von dem Schlafmodus in einen Da-
tenempfangsmodus ubergeht, wahrend dessen von der implantierbaren medizinischen Vorrichtung hochgela-
dene physiologische Daten von der Empfangervorrichtung (210) angenommen werden und im Pflastervorrich-
tungsspeicher (208) gespeichert werden.

2. System nach Anspruch 1, weiter dadurch gekennzeichnet, daf3 die periphere Speicherpflastervorrich-
tung einen Indikator (213) aufweist, der fur den Patienten ein Signal in bezug auf den Zustand des Speichers
(208) erzeugt, wenn dieser nahezu mit Daten gefiillt ist und sich der Speicherkapazitat null nahert.

3. System nach Anspruch 2, wobei der Indikator (213) eine horbare oder sichtbare Angabe des Speicher-
zustands erzeugt.
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4. System nach Anspruch 2, wobei der Indikator (213) einen Wandler aufweist, der eine milde Stimulation

der Haut des Patienten in der Nahe der peripheren Speicherpflastervorrichtung als eine Angabe des Speicher-
zustands bereitstellt.

5. System nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die Schaltungsanordnung der peripheren Spei-
cherpflastervorrichtung auf einem einzigen Substrat vorhanden bzw. ausgebildet ist.

6. System nach einem der vorstehenden Ansprliche, wobei die von der implantierbaren medizinischen Vor-
richtung hochgeladenen physiologischen Daten elektrokardiographische Daten umfassen.

7. System nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die in den Kérper implantierbare medizinische
Vorrichtung ein Schrittmacher ist.

8. System nach einem der Anspriiche 1 bis 6, wobei die in den Kdrper implantierbare medizinische Vor-
richtung ein Defibrillator ist.

9. System nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die Kapazitat des Datenspeichers (208) das
Speichern physiologischer Daten Uiber Zeitraume von 24 bis 48 Stunden ermoglicht.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen

15/22



DE 600 12905 T2 2005.08.25

Anhangende Zeichnungen

Figur 1
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Figur 3
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